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(57) Abstract: TT* invention relates to lancets and lancet needles, the tip of the lancet needle being embedded in an elastic material 
The invention further relates to lancets wherein the lip of the lancet needle is surrounded by a hollow body that consists partially of 
an elastic matenal that can be perforated by the tip of the lancet needle when me puncture is made and that closes again when the 
I tip of the lancet needle is retracted. The invention also relates to a lancet magazine which accommodates the lancets in individual 
, chambers, every chamber having an opening through which the tip of the lancet needle can be withdrawn, and the opening being 
closed by an elasuc material. Theinvemion further relates to the use of an elastic material as the component of a lancet or ofalancet 
magazine so as to maintain sterility of at least the tip of a lancet needle in the unused state and so as to hygienically protect at least 
\ the up of the lancet needle after use. 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft Lanzelten mit Lanzettennadel. wobei die Spitze der Lanzenennadel in ein elas- 
tisches Material eingebettet ist. Weiterhin betrifft die Erf.ndung Lanzetten, bei denen die Spitze der Lanzettennadel von einem 
Hohlkorper umgeben ist. der teil weise aus einem elastischen Material besteht, das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvor- 
gang durchstoBen werden kann und das sich nach dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzettennadel wieder verschUefit. Zusatzlich 
betnfrt die 
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Blutlanzette mit hygienischem Spitzenschutz 

5 Die Erfindung betrifft eine Lanzette enthaltend eine Lanzettennadel mit einer Spitze und ei- 
nen Lanzettenkorper, der die Lanzettennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstandig 
umgibt. Weiterhin betrifft die Erfindung eine Lanzette enthaltend eine Lanzettennadel mit 
einer Spitze und einen Hohlkorper, der zumindest die Spitze der Lanzettennadel umgibt. Zu- 
dem betrifft die Erfindung ein Lanzettenmagazin enthaltend mindestens zwei Lanzetten, die 
1 0 jeweils eine Lanzettennadel mit einer Spitze enthalten und die jeweils in einzelnen, vonein- 
ander unabhangigen Kammern des Lanzetten magazins untergebracht sind, wobei jede Kam- 
mer zumindest eine Offnung fur den Austritt der Spitze der Lanzettennadel aufweist. Schliefi- 
lich betrifft die Erfindung die Verwendung eines elastischen Materials als Bestandteil einer 
Lanzette oder eines Lanzettenmagazins. 

1 5 Die Untersuchung von Blutproben ermoglicht in der klinischen Diagnostik das fruhzeitige 
und zuverlassige Erkennen von pathologischen Zustanden sowie die gezielte und fundierte 
Kontrolle von Korperzustanden. Die medizinische Blutdiagnostik setzt stets die Gewinnung 
einer Blutprobe des zu untersuchenden Individuums voraus. Wahrend in Kliniken und bei 
niedergelassenen Arzten oftmals durch eine Venenpunktion mehrere Milliliter Blut einer zu 

20 untersuchenden Person fur die Analyse gewonnen werden, um damit eine Vielzahl von 

Labortests durchfuhren zu lassen, reichen fur einzelne Analysen, die gezielt auf einen Para- 
meter gerichtet sind, heutzutage oftmals wenige Mikroliter Blut aus. Solch geringe Blutmen- 
gen erfordern keine Venenpunktion. Vielmehr geniigt es hier, zur Blutgewinnung durch die 
Haut z. B. in die Fingerbeere oder das Ohrlappchen der zu untersuchenden Person mit Hilfe 

25 einer sterilen, scharfen Lanzette zu stofien, um so einige wenige Mikroliter Blut fur die Ana- 
lyse zu gewinnen. Insbesondere eignet sich diese Methode, wenn die Analyse der Blutprobe 
unmittelbar nach der Blutgewinnung durchgefuhrt werden kann. 

Vor allem im Bereich des sogenannten "Home-Monitoring", also dort, wo medizinische Laien 
selbst einfache Analysen des Bluts durchfuhren, und dort insbesondere fur die regelmafiige, 
30 mehrmals taglich durchzufuhrende Blutgewinnung durch Diabetiker fur die Kontrolle der 

Blutglucosekonzentration, werden Lanzetten und dazu passende Gerate (sogenannte Blutent- 
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nahnaegerii,., Bludanz««.nvo,rich,»ng.n ode, - wie si, in, Foigenden genann. wezd™ soiien 
- S.echhilfen), aogeboun, die eine atfidtt seiunercazme «»° "produz.erW Blu.ge. 

chologische Schweile beta S.echen des eigenen Ko,p.,s senken. was vor *m to K.ndez. d, 
5 .nDiabe.eseztank.sindund.ufzegelmtf^^^ 

de,«, BedeuOang is.. Ala M*d. far Unzeden und SKcbhufen seien - 
MM. Gez«e <S,echhB,en> und L^nen gW d« Baye, AG und Md. d. R«h« 
Diagnoses G„,bH gen.nn,. Soich, L,„ze,„n nnd Gezg.e (StechhBM s.ndz. B. GegensUnd 
von WO-A 98/48695, EP-A 0 565 970, US 4.442,836 ode, US 5,554.166. 
,0 Die Unzeuen des Sundez d«r Technik weiaen «*. due m «all«ne Un«dd mi. einez 
Spiue auf. die g.geben.nMs «in kann. Zuz l«ch,««n H,n habung de, La - 

L und gegebenenfaUs zu ihze, Befes.igung in dne, S.echh.lfe is, bei v.den Ausfuhzungs- 
tanen rneis. an die Lanze,,eon,dd dn K«n sK .ofte,e„kO,pez aus dnen, su„.n spncz- 
ptth*. M angaria.. Die Spi.ze de, L,nze,,«nn,del is, - in, unben-z.eu Z^d 

aus dem seiben zmzen Ma.erial wie d«, eigendich, La K e«e„k6,pe, und bdde. me* m* 
diesen, eine EinheiL Die SchuahBue kann v„, dez BenuUung de, Unzen, vom L a „ze,,ez, 
W gdz.nn, und von dez Spdze de, L—de, abgenonuuen wezden. M-te 

20 de, Benuttung de, Uuzette beg. die Spi.ze de, Lanz.,«nnadd ungesehdm .0, und s.el , so- 
mi , ein, po,e„ueUe VezldzungsoueUe fO, den Benuue, und even.uell andeze Pe,son,n da,. 

ZU, Veznzddung eine, unb,,bsieh,ig,,n Veziemzng an eine, benumen Unae,,en»a dd M 

abgenonuoen Schu.zh.ne zu s.ecke, ABerding. ieh„ die E,fah,u„g. d.B be, we, n, n. h * 
25 Benuzzer diesez Empfehiung fo.gen und son,,, ein 8 ,oBe, AnteB benurne, Lanze en nu n- 
geschUK.en Spifcen weggeworfen wezden. US 5 ,304,,9z und WO-A 96,0 21 89 * 
Lung f», dieses Pzoblezn LanzeUen voz, bei denen die Spiue de, Lanzeuennadel nach G ■ 
" m L den La— zpe, geseboben ode, geaogen w.zden kann. Da 
pz, in diesen F»n .us dnen, nich.-eUszisohen, w.i.g.hend ode, -en Mz, « g. 

30 fad* is, Wird die Spitte dez UnzeU.nn.de, zwa, in, LanzeuenkOzpe, ve,b„,gen, „,zh, .- 
doch votonzen bygien,,ch abg«dzin* da in, Material des b— If- - 
vezbleib,, Ube, den die Lanzeaenspitz. mi. dez Un,gebung in Konuk, s.ehz. 
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Bei den derzeit kommerziell verfugbaren Systemen erfolgt die Bereitstellung der Lanzetten fur 
die Verwendung in Stechhilfen meist in loser Form. Der Benutzer entnimmt manuell vor je- 
dem Stechvorgang eine Lanzette aus einer Verpackung, beispielsweise einer Pappschachtel 
oder einer Rohre, in der eine Vielzahl von Lanzetten ungeordnet, lose geschuttet enthalten 
sind. Anschliefiend wird die Stechhilfe, beispielsweise durch Abschrauben oder Abziehen ei- 
ner Schutzkappe, fur die Aufnahrne der Lanzette vorbereitet, wobei der Lanzettenhalter der 
Stechhilfe freigelegt wird. Der Lanzettenhalter dient einerseits der Aufhahme der Lanzetten. 
Andererseits wird durch ihn die Lanzette beim eigendichen Stechvorgang gefuhrt. Die aus der 
Packung entnommene Lanzette wird manuell in den Lanzettenhalter der Stechhilfe eingefuhrt 
und dort fixiert. Dann mufi die Schutzhulle, welche die Lanzettenspitze umgibt und sowohl 
diese als auch den Benutzer schiitzt, von der Lanzette manuell abgenommen werden. An- 
schliefiend wird die Stechhilfe mit ihrer Schutzkappe wieder verschlossen. Die Schutzkappe 
sorgt dafiir, dafi die Lanzette von aufien nicht mehr zuganglich ist. Sie besitzt meist eine Off- 
nung, durch welche die Lanzettenspitze beim eigentlichen Stechvorgang austreten kann. 
Schliefilich wird die Stechhilfe gespannt und steht fur den Stechvorgang zur Gewinnung von 
Blut zur Verfugung. 

Die Vielzahl der manuellen Bedienschritte bei herkommlichen Lanzettensystemen (Lanzette 
und Stechhilfe) wird vom Benutzer als nachteilig empfunden und ist vor allem bei einge- 
schrankter Wahrnehmung im Zustand einer Hypoglykamie problematisch. Zudem wird der 
Benutzer nicht daran gehindert, eine einmal eingelegt Lanzette mehrfach zum Stechen und 
Blutgewinnen zu verwenden. Dies ist zum einen aus hygienische Grunden bedenklich, insbe- 
sondere wenn mehr als eine Person das Lanzettensystem benutzt, wie dies beispielsweise in 
Arztpraxen oder Krankenhausern der Fall sein kann. Zum anderen fuhrt die mehrmalige Be- 
nutzung der Lanzetten zu steigendem Schmerz fur den Benutzer, denn da die Lanzetten fur 
den einmaligen Gebrauch konzipiert sind, werden sie bei mehrmaligem Gebrauch schnell 
stumpf. Zudem besteht mit den Stechhilfen und Lanzetten des Standes der Technik die Ge- 
fahr, dafi Stechhilfen mit nicht passenden Lanzetten benutzt werden, das heifit mit Lanzetten, 
die fur einen speziellen Stechhilfentyp nicht geeignet sind und deshalb keine optimalen Ste- 
chergebnisse (Reproduzierbarkeit, Schmerzarmut, resultierende Blutmenge) erreicht werden, 
oder dafi die Lanzetten unsachgemafi in die Stechhilfen eingelegt werden. Weiterhin kann sich 
ein Benutzer bei unsachgemafie Benutzung von Lanzetten und Stechhilfen unbeabsichtigt 
verletzen. 

Es mangelt deshalb nicht an Versuchen, die angesprochenen Nachteile zu beseitigen. Aus 
US 5,514,152, US 5,152,775, WO-A 98/14125, US 3,030,959, US 4,794,926 und US 5,035,704 
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sind stechMfen bekann,, die Lnnzenen ,„ s,ch bevo„.,«n nnd di.se naeheimsnde, 

einzeln a»s de m G„« enrfem. wezden. Die oben a„ E esp,ocnene„ Probienae d. gob nn men 
Una,™, sind ,» dieaen Syaemen mi, L,„ze, t e„b.vo m ,ung jedoeh ebensowen.g gdos, »,e 
5 bei Syssemen, die mannell einzeln mit Unz«,«n bes.Uekt wezden mCiszen. 

nnd Unzeuenzytfem, d. h. Saeehhsifen ode. G».«e, die Unzenen in sieh be,o„»,en konnen. 
den Nazh.eil anfwdsen, dan die S.eriBB., das heiSt die Keimfmihei,, de, nnbennmnn Lan- 
MtK nn a dei, insbesondere de,e„ Spitte, nich. bis onminelba, vo, dem SKchvcgang gewahr- 

„ leiae, wi,d »nd eine aiehere nnd hygiemsche Enuorgung de, einmal bennmen 

kommen den, Benneee, abeaWn is,. ln s b« S o»d«,e (n, Sya.enae. in denen nnbeno me Un- 
m neben b.nnmen L.naeUen anfbewab,. werden sollen. also in.beaondere be, Lanza.- 
tt „m,gazine„ nnd e„tsp„ch,nd,n S.echhilfen. die damn, vmiehten, eine e.nmal bennme 
Unzette sofort ansznwerfen nnd a,.,, dessen die bemm.en Lanz.uen bis zom Aofbaaoohen 

,5 dea geaanuen Unze.ten.orz.ts .om«»>h,«n, «dh dies ein dentliches Problem da,. 

Antgabe de, Erftadong is, ea, die Nach.ede dea S.andes de, Technik an b«eiUgen Mn.beaon- 
d„ in, es die Anfgab, de, voriiegenden Erfindong, Unzenen be,ei,zn S ,.llen, be, denen an- 
mi „d«s,d,e 1J nze,,e„ M d e ,sp te ,mn„benn,z,«„ Z n S ,a„db,sn„m,,,e,b,,v„,d„Be„nz»„g 

s.enl, das heifi, keimfre,. gehahen wird nnd im bennoen Zoa.and bygiemsch anlbew.hn 
20 wezden kann. Idealise soU.e d.eae Aofgabe g.lbs, »e,den, ohn, d.g de, enn.ze, fn, *e 
hygienisebe Aoibeaaamong aep.za,. Mannahmen zn ezgmifen be,. Zndem some de, enn.e, 
« nnbasabsicmig.e, V„„ E n„g mi, de, Una.,,,, insbeaondeee de, bennmen Ln„z«„e S , 
schiitzt sein. 

Die Aufgabe wird durch den Gegenstand der Erfindung, wie er in den PatentansprUchen cha- 

25 rakterisiert ist, gelost. 

Geg«ns,.nd de, Mndnng is, eine Lnz.„e enmaUend eine Lanzenennad.l mi, eina, Spitte 
„„Li„,„Unze n «n k8 ,pe,.d e ,dieL,n 2 e,,e„„.delz u m,ndea,imBe,e,chde,Sp,,z e .*«n- 

dig nmgib,, wobei bei de, ezfindongzgemiiS.n Lanzene de, L»nze,,=nko,p«, znmmdes, m 
BLchdezS^dezUr^ennnde.ans.inem^b.nM.uzia.boz.eKmdasd.eSpuze 

30 der Lanzettennadel eingebettet ist. 

Die ertlndungsgemaBen Lanzetten sind fur den einmaligen Gebrauch konzipiert and sollen 
daherauchalsEinweg-BlutlanzettenoderWegwerf-Blutlanzettenbezeichnet werden. D.e 
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Lanzette der Erfindung beinhaltet eine Nadel (Lanzettennadel) mit einer Spitze. Die Nadel ist 
in der Regel rnehrere Millimeter (mm) bis wenige Zentimeter (cm) lang und weist eine langli- 
che Gestalt auf. Typischerweise besitzen Nadeln eine zylindrische Gestalt, da diese Nadelform 
besonders gut herstellbar ist; es sind jedoch auch Nadelformen mit abweichender Formge- 
5 bung moglich. Der Spitzenbereich der Nadel beinhaltet die Nadelspitze, die beim bestim- 
mungsgemaBen Gebrauch der Lanzette in Gewebe eingestochen wird. Die Spitze der Lanzet- 
tennadel ist folglich der Teil der Lanzette, der mit der Haut des zu stechenden Individuums in 
Beruhrung kommt, diese ggf. verletzt und so den AusfluB einer Korperflussigkeit, insbeson- 
dere Blut oder interstitieller Fliissigkeit, verursacht. 

10 Die Spitze der Lanzettennadel kann beispielsweise rotationssymmetrisch sein, wie dies im 
Allgemeinen bei Nahnadeln der Fall ist. Es hat sich jedoch als vorteilhaft herausgestellt, wenn 
man an der Nadelspitze einen oder rnehrere Schliffe anbringt. Die hierbei entstehenden, zur 
Langsachse der Nadel geneigten, in einer Spitze zulaufenden Kanten dienen beim Einstich als 
scharfe Schneide und gestalten den Einstichvorgang schmerzarmer, als dies mit rotations- 

15 symmetrischen Nadeln der Fall ist. 

Die Lanzettennadel der erfindungsgemaBen Lanzette ist aus einem Material gefertigt, das aus- 
reichend hart ist, urn eine mechanische Beanspruchung wahrend des Einstichvorgangs, der 
Bearbeituhgsschritte oder eventuell sonstige auftretende Beanspruchungen ohne Deformation 
zu uberstehen. Weiterhin muB das Material so beschaffen sein, dafi wahrend des Einstichvor- 

20 gangs keine Partikel abbrechen oder sich ablosen. Schliefilich mufi das Nadelmaterial auch so 
bearbeitbar sein, daS die Nadelspitze ausreichend spitz und die Kanten der Nadelspitze gege- 
benenfalls ausreichend scharf geschliffen werden konnen. Gut geeignete Materialien fur die 
Lanzettennadel sind vor allem Metalle und von diesen insbesondere Edelstahle. Es sind jedoch 
auch Nadeln aus Keramik oder Kunststoffen denkbar. Edelstahlnadeln sind besonders bevor- 

25 zugt. 

ErfindungsgemaB ist zumindest die Spitze der Lanzettennadel der erfindungsgemafien Lan- 
zette von einem Kunststoffkorper, der im folgenden als Lanzettenkorper bezeichnet werden 
soil, umgeben. Wesentlich ist dabei, daiS der Lanzettenkorper im Bereich der Spitze der Lan- 
zettennadel aus einem elastischen Material besteht. Zumindest die Spitze der Lanzettennadel 
30 ist von diesem elastischen Material allseitig vollstandig umgeben, das heifit in dieses einge- 
bettet, und so von der Umgebung abgeschlossen. Das elastische Material des Lanzettenkor- 
pers, welches in unterschiedlichen Ausfuhrungsformen den Lanzettenkorper vollstandig oder 
nur teilweise bilden kann, zeichnet sich dadurch aus, daB es weich, verformbar und von der 
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S.ecbvozgang tan die tazezzennadel in nine, bevozzug.en Auzz^nngsfozzn ,„ Urnkebzzan 

1 0 korpers umschlossen ist. 

D,» .Uz.iscbe Ma.ezial des •*«- * S » iE < *> 

dig u^* severe, di, MM. to taae.iennadeizp.Ue vo, dezen Beoulzung. 

, 5 ist foig.icb tandich, to da. Eindzingen oto EnZweicben von Kcnzen. ,e nach den, cb d 
„:I=nScbn.naadiataz«,e„nad. ls pi t2 «d„nndvaabinde ns oancbei»n„b«»b»cb„g tt s 
Verletzen an der Lanzettennadelspitze. 

20 Gum™, K»«ehuk, Sihkon, El.a.ozneze nnd inabesondez, zhezmoplasnsohe Elastomere ala 

Sptozn vetozen. nnd schbeSen siebdicb, un, die bznnmz L.nze,,e„n,d, sp.zze Dea „ 
I k6 „„e„S i e f azSp riB gunpz < ««as«.^.nde, warden. d,«e.neMa ss «n f e ra8 ung eon Un- 

25 zetten in groBen Stuckzahlen ermoglichen. 

ThezznopWziscn. Eiaa.omez, die auch Elazzopinaze oto TbezznoUs.e one, Oiezneop^iache 

sd . aft .„ von Elastomeren nnd den V.zazben.ngseigenscbazien von 

ZbezmopLzdacbe Copoiyez.e, (TPE-E) »«d thezmopUztiaone Copoiyazn.d. (IM* 
^djbabenaicbbeiapiebweisezbe,™^^^^^^ 
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Ethylen-Butylen-Styrol-Polymeren (SEBS-Polymere, z. B. Evoprene® von Evode Plastics oder 
Thermolast K von Gummiwerk Kraiburg GmbH) als geeignet erwiesen. 

Wahrend des Stechvorgangs wird die Lanzettennadel relativ zum Lanzettenkdrper bewegt 
Letzterer wird dabei vorzugsweise von der Stechhilfe oder dem Stechgerat in seiner Position 
ftxiert. Die Lanzettennadel kann zum Zwecke ihres Antriebs besonders ausgeformt sein, bei- 
spielsweise einen Nadelkopf an dem der Spitze entgegengesetzten Ende besitzen, oder zusatz- 
Iich zum Lanzettenkorper, der die Spitze umschliefit, einen weiteren Lanzettenkorper auf- 
weisen, der von einem Antriebselement der Stechhilfe ergriffen werden kann. Die Ausfor- 
mung der Nadel oder der zusatzliche Lanzettenkorper konnen in geeigneter Weise mit einer 
entsprechenden Antriebsvorrichtung im Stechgerat (Stechhilfe) wechselwirken. 

Zur'Erzielung des Vorteils, dafi die Lanzettennadelspitze vor Gebrauch hygienisch vom ela- 
stischen Material des Lanzettenkorpers umschlossen ist, und nach ihrem Gebrauch ebenfalls 
hygienisch vom elastischen Material umgeben ist, ist es naturlich notwendig, die Lanzetten- 
nadel nach ihrem Gebrauch, d. h. nach dem Stechvorgang, weitgehend in ihre urspriingliche 
relative Position bezuglich des Lanzettenkorpers enthaltend das elastische Material zu brin- 
gen. Dies kann durch geeignete Wechselwirkung mit einer entsprechend angepafiten Stech- 
hilfe erreicht werden. Wichtig ist dabei nur, dafi die Lanzettennadelspitze nach ihrer Benut- 
zung wieder vom elastischen Material des Lanzettenkorpers umschlossen ist und so ein unbe- 
absichtigtes Verletzen an der Nadelspitze verhindert wird. 

Zur Erhohung der Stabilitat des elastischen Materials ist es moglich, dieses mit einem steifen 
Material, beispielsweise einem steifen Kunststoffmaterial, zu verbinden. Das elastische Mate- 
rial kann dabei beispielsweise auf seiner Aufienseite, die nicht mit der Spitze der Lanzettenna- 
del in Benihrung kommt, mit einer Schicht eines steifen Materials, beispielsweise eines steifen 
Kunststoffs, stabilisiert sein. Es ist auch moglich, den Lanzettenkorper nur im Bereich der 
Lanzettennadelspitze aus einem elastischen Material zu fertigen, im ubrigen den Lanzetten- 
korper jedoch aus herkommlichen, steifen Kunststoffen zu fertigen. Dabei konnen das elasti- 
sche Material und das steife Material miteinander verklebt sein oder durch einen SpritzguS- 
prozefi, beispielsweise einen Zweikomponenten-SpritzguGprozefi, miteinander verbunden 
sein. Das steife Material des Lanzettenkorpers sorgt dabei fur eine mechanische Stabilisierung 
des elastischen Materials wahrend des Stechvorgangs und erleichtert die Fixierung des elasti- 
schen Teils des Lanzettenkorpers wahrend des Stechvorgangs durch die Stechhilfe. 

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist eine Lanzette enthaltend eine Lanzettennadel mit 
einer Spitze und einen HohlkOrper, der zumindest die Spitze der Lanzettennadel umgibt, wo- 
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be, be, der erfindungsgemaSen Lanzette die Lanzettennadel im Bereich ,hrer Spitze im Hohl- 
korper beweglich ist und der Hohlk6r P er zumindest teilweise aus einem elastischen Matenal 
besteht, das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang durchstofien werden kann 
und das sich gegebenenfalls nach dem ZurOckziehen der Spitze der Lanzettennadel m den 
5 Hohlkorper wieder verschheGt. 

Wahrend bei der weiter oben beschriebenen Lanzette gemaS dem ersten Gegenstand der Er- 
findung die Lanzettennadel zur Gewahrung der Sterilitat vor Benutzung und der hygiemschen 
Abgeschirmtheit nach der Benutzung im Bereich ihrer Spitze a.lseitig vollstandig und som.t 
ohne verbleibenden Hohlraum urn die Spitze von einem elastischen Material umgeben ,st, 
0 welches die Lanzettennadelspitze in sich einbettet, ist be, dem jetzt beschriebenen zwpten 
Gegenstand der Erfmdung die Spitze der Lanzettennadel von einem allseits geschlossenen 
Hohlkorper umgeben. Vorteilhafterweise ist dieser Hohlkorper in den Bereichen. die mcht 
mit der Spitze der Lanzettennadel in Beruhrung kommen, aus einem steifen, vorzugswe.se 
spritzguBfahigen Material gefertigt. Erfmdungswesentlich ist, daB der Hohlkorper m dem 
, 5 Bereich, in dem er beim Stechvorgang von der Lanzettennadelspitze durchstoBen wtrd, aus 
einem elastischen Material besteht. 

Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel relativ zum Hohlkorper, der den Lanzettenkorper 
darstellt, bewegt. Halterung und Antrieb der Lanzettennadel und Fixierung des Lanzetten- 
korpers konnen, wie oben beschrieben, durch geeignete konstruktive Mafinahmen m der 

20 Stechhilfe realisiert werden. 

Das elastische Material, welches einen Teil des hohlen Lanzettenk6r P ers ausmacht, wird beim 
Stechvorgang von der Lanzettennadelspitze durchstoBen und verschliefit sich gegebenenfalls 
nach dem ZurUckziehen der Lanzettennadelspitze in den HohlkSrper wieder und dichtet so 
den Hohlkorper ab. Die Lanzettennadelsp.tze ist somit bis unmittelbar vor Gebrauch sten. un 

25 Hohlkorper versiegelt und wird nach Gebrauch hygienisch in ihm emgeschlossen. 

Die Lanzette dieses Erfmdungsgegenstands kann ebenso wie die Lanzette des oben beschrie- 
benen alternativen Erfmdungsgegenstands neben dem Lanzettenkorper, der d.e S P ,tze der 
Lanzettennadel umschheBt, einen weiteren Lanzettenkorper aufweisen, der im Zusammen- 
spiel mit geeigneten Elementen einer Stechhi.fe wahrend des Stechvorgangs mit diesen wech- 
30 selwirkt. Ebenso kann die Lanzettennadel speziell geformt sein, beispielsweise emen Kopf an 
dem der Spitze entgegengesetzten Ende besitzen. 
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Fur die Eigenschaften des elastischen Materials und die Verbindung des elastischen Material 
mit dem steifen Material des Lanzettenkorpers gilt entsprechend das oben beziiglich des er- 
sten Gegenstandes der Erfindung Gesagte. 

Zusatzlich ist Gegenstand der Erfindung ein Lanzettensatz, der mindestens zwei der erfin- 
dungsgemafien Lanzetten enthalt, die miteinander verbunden sind. Dies ist der dritte Gegen- 
stand der Erfindung. 

Die Lanzetten des Lanzettensatzes gemafi der vorliegenden Erfindung konnen von der Art 
sein, dafi die Lanzettennadelspitze von einem elastischen Material ohne Verbleib eines Hohl- 
raumes um die Spitze allseitig vollstandig umschlossen oder eingebettet ist, oder aber von der 
Art, daB die Lanzettennadelspitze von einem Hohlkorper eingeschlossen ist. Die einzelnen 
Lanzetten, die jeweils wiederum aus mindestens einer Lanzettennadel und einem Lanzetten - 
korper bestehen, sind im erfindungsgemafien Lanzettensatz miteinander verbunden. Vorteil- 
hafterweise erfolgt die Verbindung iiber die Lanzettenkorper. Bevorzugt werden identische 
Lanzetten miteinander verbunden. 

Die Lanzetten konnen im Lanzettensatz entweder iiber dunne Stege oder Brucken miteinan- 
der verbunden sein oder auf einem Tragerband, beispielsweise aus Papier oder Kunststoff, 
befestigt sein. Vorzugsweise geschieht die Verbindung der Lanzetten derart, dafi die einzelnen 
Lanzettennadeln der einzelnen Lanzetten des Lanzettensatzes in einem durchgehenden Stuck 
des elastischen Materials eingeschlossen sind. Das elastische Material kann in diesem Fall die 
Form eines elastischen Bandes aufweisen. Das elastische Band als Verbindungsform fur meh- 
rere, vorzugsweise mehrere gleiche Lanzetten ist vorzugsweise fur die Lanzetten gemafi des 
ersten Gegenstandes der Erfindung, das heifit Lanzetten, bei denen die Lanzettennadelspitze 
vollstandig in das elastische Material eingebettet ist, geeignet. Es ist jedoch auch moglich, ein 
elastisches Bandmaterial als Verbindungsmaterial fur Lanzetten gemafi des zweiten Gegen- 
standes der Erfindung, das heifit Lanzetten mit einem Hohlkorper um die Lanzettenna- 
delspitze, einzusetzen. 

Aufierdem ist Gegenstand der Erfindung ein Lanzetten magazin mit Kammern zur Aufbewah- 
rung von Lanzetten. Das erfindungsgemaBe Magazin enthalt mindestens zwei Lanzetten, die 
jeweils eine Lanzettennadel mit einer Spitze enthalten und die jeweils in einzelnen, voneinan- 
der unabhangigen Kammern des Lanzettenmagazins untergebracht sind. Dabei weist jede 
Kammer zumindest eine Offnung fur den Austritt der Spitze der Lanzettennadel auf. Das 
Lanzettenmagazin der vorliegenden Erfindung zeichnet sich dadurch aus, dafi die besagte 
Offnung der Kammer von einem elastischen Material verschlossen ist. Das elastische Material 
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wird von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang durchstoBen und verschlieBt sich 
geg ebenenfalls nach den, Zuruckziehen der Spitze der Lanzettennadel in die Kammer w.ede, 

Ebenso wie der Lanzettensatz gemafi des dritten Gegenstands der Erfindung dient das Lan- 
zettenmagazin (vierter Gegenstand der Erfindung) der gememsamen Aufcewahrung unbe- 
nutzter Lanzetten (Kassettterung) und gegebenenfalls auch der Aufoewahrung emmal be- 
nutzter Lanzetten (Wiederkassettierung). Anders als beim Lanzettensatz sind die emzelnen 
Lanzetten im Falle des Lanzettenmagazins nicht direkt meander verbunden, sondern be- 
finden sich in einzelnen Kammern des Magazins. In d.esen liegen sie unabhang.g vone.nander 
vor. im Magazin sind die Kammern im wesentlichen regelmaG.g geometrisch angeordnet 
wobei benachbarte Kammern zumindest eine, vorzugsweise zwei gemeinsame Wa(e)nd(e) 
aufweisen. 

Die einzelnen Kammern des Magazins besitzen zumindest eine Austritts5ffnung fur die Spitze 
der Lanzettennadel. Diese Austritts6ffnung ist erfindungsgemafi durch ein elastisches Mate- 
rial verschlossen, das die weiter oben genannten Eigenschaften aufweist, die im Zusammen- 
5 hangmitdemerstenGegenstandd^^^ 

kann die Spitze der Lanzettennadel durch das e.astische Material hindurchdnngen. Das ela- 
stische Material schlieBt sich gegebenenfalls wieder beim Zuruckziehen der Lanzetten- 
nadelspitze in die Kammer des Lanzettenmagazins. Die Kammer ist dann wieder drcht ver- 
schlossen. 

20 Durch geeignete konstruktive Mafinahmen kann die Kammer des Lanzettenmagazins so ab- 
g edichtetw CT den,d^ 

gegebenenfalls nach Benutzung hygienisch von der Umwelt abgeschirmt ist Bersprelswe.se 
kann die Lanzette einen Lanzettenkorper aufweisen, der durch geeignete Formgebung mtt 
entsprechenden Formen der Innenwand der Kammer des Lanzettenmagazins wechse.vnrkt, 
25 urn so ein Abdichten zu crunchen. Erfindungswesentlich ist nur, dafi die Offnung der 
Kammer, durch die die Lanzettennadelspitze wahrend des Stechvorgangs hindurchtntt, von 
dem elastischen Material verschlossen ist. 

Die Anordnung der einzelnen Kammern im Lanzettenmagazin kann beliebig sein. Beispiels- 
se konnen eine Mehrzahl von Lanzettenkammern nebenemander angeordnet sem und so 
em im Wesentlichen quader- oder riegelforrmges Magazin ergeben. Es ist jedoch auch denk- 
bar, dafi die Kammern symmetric urn eine zentrale Achse angeordnet sind, so dafi s.ch em 
Lanzettenmagazin in Form einer Trommel (ahnhch der Trommel eines Trommelrevolvers) 
ergib t Beliebige andere Anordnungen sind jedoch auch denkbar und moghch. 
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SchJiefilich ist Gegenstand der Erfindung die Verwendung eines elastischen Materials als Be- 
standteil einer Lanzette oder eines Lanzettenmagazins, wobei das elastische Material dazu 
dient, die Sterilitat zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand zu 
erhalten. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann das elestische Material auch dazu ver- 
wendet werden, ein hygienisches Abschirmen zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im 
benutzten Zustand zu erreichen. 

Die erfindungsgemafie Vervvendung eines elastischen Materials zum Abschirmen der Spitze 
der Lanzettennadel erlaubt es, die Sterilitat einer unbenutzten Lanzettennadelspitze zu ge- 
wahrleisten und gegebenenfalls die benutzte Lanzettennadelspitze hygienisch abzuschirmen. 

Die Sterilitat der Lanzettennadelspitze im unbenutzten Zustand ist durch geeignete MaGnah- 
men, wie beispielsweise Gamma-Bestrahlung, herzustellen. Einmal sterilisiert bleiben die Lan- 
zettennadelspitzen durch die entsprechenden Lanzettenkorper oder ein entsprechendes Lan- 
zettenmagazin, die unter anderem ein elastisches Material beinhalten, erhalten. Anders als im 
Stand der Technik, wo bislang keine elastischen Materialien zur Abschirmung von Lanzetten- 
nadelspitzen beschrieben sind, ermoglicht die Verwendung des elastischen Materials gemaS 
der vorliegenden Erfindung jedoch auch die hygienische Abschirmung der benutzten Lanzet- 
tennadelspitze. Durch die Verwendung des elastischen Materials wird ein eventuell kurzzeitig 
vorhandener Kanal, durch den die Lanzettennadel zum Zwecke des Stechens hindurchdringen 
kann, nach dem Zuriickziehen der Lanzettennadel, das heifit nach vdllzogenem Stechvorgang, 
wieder verschlossen. Eventuell nach dem Stechvorgang an der Lanzettennadelspitze anhaf- 
tende Kontaminationen, insbesondere Keime und infektioses Material, konnen somit nicht an 
die Aufienwelt gelangen. Dies ist von besonderem Vorteil fur Einweglanzetten, die einzeln 
nach ihrer Benutzung entsorgt werden. Von ganz hervorragender Bedeutung ist diese Eigen- 
schaft jedoch fur Lanzettensatze und Lanzettenmagazine, bei denen neben unbenutzten auch 
benutzte Lanzetten gelagert werden, und die dann als Ganzes entsorgt werden konnen. 

Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf: 

- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei alien Ausfuhrungsformen im unbenutzten Zustand 
keimdicht abgeschirmt, das heifit, Keime konnen bis unmittelbar vor Benutzung der Lan- 
zette nicht an die Lanzettennadelspitze vordringen. Nach geeigneter Sterilisierung bleiben 
die Lanzettenspitzen uber lange Zeit steril. 
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hygilch abgeachiann w«de„. E,ne dMd^ *— — *■ (Be " 
„«*«, GagensUnde, wenese Lanzetteh) wird weisg.hend anageschlossen. 

. D „ BenuUe, do ecnndnngsgenaaBen I— is, vca unb.absichbgae, Verfemang an 
5 ^um.Un^n.deU.schdU.CUich.s^na.adichm.and.re^ena, 

den eigentlichen Benutzer. 

zahlen mit herkommlichen SpritzguSverfahren herzustellen. 

. DieernndungsgernaB^^ 
10 und eignen sich deshalb fur den Einsatz in kompakten, automaton Systemen. 

Die Erfindung wird durch die nachfolgenden Figuren 1 bis 6 naher erlautert. 
Die Ziffern in den Figuren bedeuten: 

1 Lanzettennadel 

2 Spitze der Lanzettennadel 

1 5 3 Lanzettenkorper aus elastischem Material 

3' Kante des Lanzettenkorpers 3 

4 Stabilisierungsschicht 

5 Lanzettenkorper aus starrem Material 
5' Vorsprung des Lanzettenkorpers 

20 6 VerschluB aus elastischem Material 

7 Lanzettenkorper 

8 Kammerwand 

9 Lanzettenkorper 

10 Lanzette 

25 11 Lanzettensatz 

12 Lanzette (10) in Kammer 

ln Figu, . ,t sch.ma.isch ein Langsschnd, durch eine bevoezngte Ausfdhnan^cn, «in«, 
erfindungsgemaSen Lanzette abgebildet. 

,„ Figur 2 is, sehenaacisch ei„ Ungsschnin duach eine aherna.i.e, eb.nfa.ia bevcaaugse Aus- 
30 Bhrongsfoam einer e,findnngs S em»li«a Lanaette abgebddet. 
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In Figur 3 ist schematisch ein Langsschnitt durch eine weitere Alternative einer bevorzugten 
Ausfuhrungsform der erfindungsgemafien Lanzette abgebildet. 

Figur 4 zeigt eine schematische Aufsicht auf eine bevorzugte Ausfuhrungsform eines erfin- 
dungsgemafien Lanzettensatzes. 

In Figur 5 ist ein schematischer Langsschnitt durch eine Kammer eines bevorzugten erfin- 
dungsgemafien Lanzettenmagazins einschliefilich einer darin befindlichen Lanzette abgebil- 
det. 

Figur 6 zeigt eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform einer erfindungsgemafien Lanzette in 
einer schematischen Schnittdarstellung. 

Die in Figur 1 dargestellte bevorzugte Ausfuhrungsform der erfindungsgemafien Lanzette (10) 
enthalt eine Lanzettennadel (1), die im Bereich ihrer Spitze (2) von einerh Lanzet- 
tenkorper (3), der aus einem elastischen Material gefertigt ist, umgeben ist. Die Spitze (2) der 
Lanzettennadel (1) ist vollstandig vom elastischen Material des Lanzettenkorpers (3) umge- 
ben. Aufierhalb des Bereichs der Spitze (2) der Lanzettennadel (1) weist der Lanzettenkor- 
pers (3) eine Aussparung auf, die dazu fuhrt, dafi der Lanzettenkorper (3) zumindest auf einer 
Seite eine Kante (3') besitzt, mit der entsprechende Greif- oder Haltevorrichtungen in einer 
Stechhilfe wechselwirken konnen, um den Lanzettenkorper (3) festzuhalten. Das Festhalten 
des Lanzettenkorpers (3) ist erforderlich, da wahrend des Stechvorgangs die Lanzettenna- 
del (1) relativ zum Lanzettenkorper (3) bewegt werden mufi und durch diesen im Bereich der 
Spitze (2) der Lanzettennadel ( 1 ) hindurchtreten konnen mufi. Figur 1 a zeigt die Lanzet- 
te (10) am Ende der Vorwartsbewegung des Stechvorgangs. 

Die Aussparung im Lanzettenkorper (3) dient zudem der Reduzierung der Reibungskrafte 
zwischen Lanzettennadel ( 1 ) und Lanzettenkorper (3) wahrend der Stechbewegung. 

Der Querschnitt der Lanzettennadel (1) und des Lanzettenkorpers (3) senkrecht zur Langs- 
achse der Nadel weist bevorzugt eine runde Form auf. Es ist jedoch auch moglich, dafi der 
Querschnitt eine beliebige andere Form aufweist, beispielsweise quadratisch oder rechteckig 
ist. Es ist auch nicht erforderlich, dafi die Lanzettennadel (1) und der Lanzettenkorper (3) im 
Querschnitt die gleiche Form aufweisen. Beispielsweise kann die Lanzettennadel (1 ) einen im 
wesendichen runden Querschnitt und der Lanzettenkorper (3) einen rechteckigen Quer- 
schnitt besitzen. 
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■«« ebenfalls bevorzugte Ausfuhrungsform einer erfindungsgemafien 
In Figur 2 ,st e,ne d ; ge$teUt Die Lanzette (10) besteht im wesentli- 

r tte a te^l ^ -inBgur 1 dargesteUteUnzetteOO). Abweichend von 
chen aus den selben El men en, S Lanzette nk6rpers (3), der aus 

die Stabilisierungsschieht (4) JusamnM. m,t den, Unze.tenMrp 
verfahren mit der Lanee.tennedel (1) v.rbunden wild. 

, pers (3) wahaend des S.echvcg.ng. zu ve t h,„de,n. l-abesondeae »« e, n e Dehnung 
aischen LanzeitenkOrpees (3) veahindert werden. 

zettenkorper (5 aus star en, ^Ma ^ elastischem Lanze «en- 

komponenten-SpritzguB erfolgen. 

„ Shr „d ta Fell de, A**-*— ' ™ d 2 * * 

25 ZL (3) wShrend de. S.echvoagangs duach unbare. Einw.ek.n ,uf da, eto.sch 
25 korpeas (3) wanren Mrflihrungaform gemali F.gur 3 

Material des Unzettenkotpers (3) J beim Slechyor6ans ge . 

ift I anzettennadel (1) entsprechend zuruckgefuhrt, so dais sicn 

30 Lanzenennaacn.1; r /n Wn kann Der Lanzettenkorper (a, 

per (3) wieder um die Spitze (2) der Lanzettennadel (1) legen kann. Uer 

5) wird wahrend des Stechvorgangs in seiner Position fixiert 
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In Figur 4 ist eine schematische Aufsicht auf einen Lanzettensatz (11) abgebildet. Eine Viel- 
zahl von Lanzettennadel n (1) mit einer Spitze(2) sind in dieser Ausfiihrungsform des Lan- 
zettensatzes (11) in einen einzigen bandartigen Lanzettenkorper (3) aus elastischem Material 
eingebettet. Der Lanzettensatz (11) ist zur Verwendung in einem automatisierten System ge- 
eignet, in dem eine Vielzahl von Lanzetten bevorratet und einzeln fur Stechvorgange benutzt 
werden konnen. 

Ein Langsschnitt durch die Langsachse einer einzelnen Lanzette des Lanzettensatzes (11) ent- 
sprache im wesentlichen der Darstellung der Lanzette (10) in Figur 1 oder 2. Der Lanzetten- 
satz (11) kann - analog der Lanzette aus Figur 2 - eine Stabilisierungsschicht (4) (in Figur 4 
nicht gezeigt) aufweisen. Diese stabilisiert den Lanzettensatz (11) als ganzen und die einzel- 
nen, in ihm enthaltenen Lanzetten nicht nur wahrend des Stechvorgangs, sondern verleiht 
ihm gleichzeitig eine mechanische Festigkeit, die beispielsweise fur die automatisierte Hand- 
habung des Lanzettensatzes (11) in einem mechanischen System zur Bevorratung und Ver- 
wendung der Lanzetten vorteilhaft sein kann. 

Da der Lanzettenkorper (3) des Lanzettensatzes ( 1 1 ) aus einem elastischen Material besteht, 
ist es moglich, den gesamten Lanzettensatz ( 1 1 ) kompakt zu verpacken, beispielsweise durch 
spiralformiges Zusammenrollen urn die Langsachse der ersten Lanzettennadel (2) im Lan- 
zettensatz (1 1). 

In Figur 5 ist ein schematischer Langsschnitt durch eine Kammer eines Lanzettenmagazins, in 
der eine Lanzette (10) enthalten ist, abgebildet. Im Lanzettenmagazin konnen die einzelnen 
Kammern beliebig angeordnet sein. Beispielsweise konnen die Kammern neben- oder hinter- 
einander angeordnet sein und so ein im wesentiichen quaderformiges Magazin bilden oder 
aber um eine zentrale Achse radial angeordnet sein und so im wesentlichen ein zylindrisches 
oder trommelformiges Magazin bilden. Die Lanzette (10) wird in der Kammer von den 
Kammerwanden (8) umschlossen. In der gezeigten Ausfuhrungsform der Figur 5 weisen der 
Lanzettenkorper (7), der die Lanzettennadel (1) umgibt, und die Kammerwand (8) eine an- 
einander angepafite komplementare Form auf, so dafi sich im Bereich der Spitze (2) der Lan- 
zettennadel (1) ein geschlossener Hohlraum befindet. Neben der Kammerwand (8) und dem 
Lanzettenkorper wird der Hohlraum durch einen Verschlufi (6) aus elastischem Material ab- 
geschlossen. Der Verschlufi (6) kann beim Stechvorgang durch die Spitze (2) der Lan- 
zette (10) durchdrungen werden und verschliefit sich nach dem Zuruckziehen der Lan- 
zette (10) in die Kammer des Magazins, ahnlich dem Septum einer Glasampulle, die bei- 
spielsweise zum Aufbewahren von Vakzinen verwendet werden. Der Verschlufi (6) aus ela- 
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slis che m Material gewShrie,,., som« e»e hygiene Lage^g u„d E»,o,« eine, be- 
reits benutzten Lanzette (10). 

t .tt„ f i m crpmafi Fisur 6. Diese Lanzette (10) bestent aus emc 
tt (10) am Ende der VomSrtsbewegung des Slechvorgangs. 

to Spie* (2) d„ Lanzettennade, (, ) in de„ HohUaun, d« S Un^orpers (9). eben ,e»e 
1 5 Hohlraum wieder verschlossen ist. 



WO 01/66010 



17 



PCT/EP01/02198 



Patentanspriiche 

1 . Lanzette enthaltend 

eine Lanzettennadel mit einer Spitze und 

einen Lanzettenkorper, der die Lanzettennadel zumindest im Bereich der Spitze voll- 
standig umgibt, 

dadurch gekennzeichnet, dafi der Lanzettenkorper zumindest im Bereich der Spitze der 
Lanzettennadel aus einem elastischen Material besteht, in das die Spitze der Lanzettenna- 
del eingebettet ist. 

2. Lanzette enthaltend 

eine Lanzettennadel mit einer Spitze und 

einen Hohlkorper, der zumindest die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Lanzettennadel im Bereich ihrer Spitze im Hohlkorper 
beweglich ist und der Hohlkorper zumindest teilweise aus einem elastischen Material be- 
steht, das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang durchstofien werden 
kann und das sich gegebenenfalls nach dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzettennadel 
in den Hohlkorper wieder verschliefit. 

3. Lanzette gemafi einem der Anspruche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dafi das elasti- 
sche Material ein thermoplastisches Elastomer ist. 

4. Lanzette gemafi einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dafi das elastische 
Material mit einem steifen Material stabilisiert ist. 

5. Lanzettensatz enthaltend mindestens zwei Lanzetten gemafi einem der Anspruche 1 bis 4, 
die miteinander verbunden sind. 

6. Lanzettensatz gemafi Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dafi die Lanzetten uber das 
elastische Material miteinander verbunden sind 

7. Lanzettenmagazin enthaltend mindestens zwei Lanzetten, die jeweils eine Lanzettennadel 
mit einer Spitze enthalten und die jeweils in einzelnen, voneinander unabhangigen 
Kammern des Lanzettenmagazins untergebracht sind, wobei jede Kammer zumindest ei- 
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ne Offnung for den Austritt der Sp.tze der Lanzettennadel aufweist, dadurch gekenn- 
ze.chnet, da* die besagte Offnung der Kammer von einem elasUschen Matenal ver- 

Stechvorgang durchstoBen werden kann und sich nach den, ZurUckz.ehen der SpUze der 
Lanzettennadel in die Kammer wieder verschliefit. 

• P ™R Ansoruch 7 dadurch gekennzeichnet, dafi das elastische Mate- 
8. Lanzettenmagazin gemaK Ansprucn / , uauu. & 

rial ein thermoplastisches Elastomer ist. 

, Va,w*nd„„g eines Materials .is ***** *~ ode, mes Un*t- 

' ,,„ m a g ari»s zun, E,h,U«„ fa Sterilit* ^. *r Spttze -ne, La— del . 
unbenutzten Zustand. 

,0 Vetwendttng gemali Anspntch 9, wcbei d» alasdsche Material zma.alich aum hygieni- 
wendet wird. 

„. Verwendutg gem* A„sp„.ch 9 ode, 10, d.d„,eh g*«h„e, da 6 daa elasrische 
Material ein thermoplastisches Elastomer ist. 
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